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IMPACT DES PROGRAMMES 
DE VACCINATION GENERALISEE 

de I’enfant en France au xx e siecle? 


Qui se souvient des ravages de la « petite verole » qui, dans notre pays, 
tua le bon roi Dagobert et Louis XV, fit encore 125 000 morts en 1870, 
et emporta ses dernieres victimes en janvier 1955 dans le Morbihan? 

Si les resultats de la lutte contre la variole sont eclatants, on peut aussi 
evaluer plus generalement les resultats obtenus par les programmes 
de vaccination des enfants en France au xx e siecle. 


Les experts du groupe Avancees vaccinales* 


D e toutes les interventions sani- 
taires, la vaccination est sans 
conteste l’une des plus efficaces. 
Elle a permis d’eradiquer la variole, de 
reduire de 99 % 1’incidence mondiale de la 
mortalite due a la diphterie, au tetanos, a 
la coqueluche et a la rougeole. Chaque 
annee, les vaccins previennent jusqu’a 
3 millions de deces et epargnent un han- 
dicap a 750 000 enfants dans le monde. 1 

Malgre ces resultats spectaculaires, il 
n’est pas toujours facile de nos jours de 
se convaincre et de convaincre de 1’im- 
portance de la vaccination, car beaucoup 
d’entre nous n’ont jamais vu de person- 
nes atteintes de maladies evitables par la 
vaccination telles que la diphterie, la 
poliomyelite ou meme la rougeole, et 
n’ont done jamais vu leurs complications 
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et les deces qu’elles peuvent entrainer. 
Or, a moins d’eradiquer definitivement 
l’agent pathogene, lorsque les vaccina- 
tions diminuent ou cessent, les maladies 
risquent de reemerger, avec leur lot de 
complications et de deces. 2,3 

Cet article presente et analyse l’impact 
des programmes franpais de vaccination 
de l’enfant au xx e siecle. II rend hommage 
aux vaccinateurs du siecle dernier 
(fig. 1) pour les remarquables succes 
obtenus et encourage leurs successeurs 
a poursuivre leur action. 

Donnees sources utilisees 

Champ d’interet 

L’analyse de l’impact des vaccinations 
en France a concerne les vaccinations de 
routine de l’enfant mises en oeuvre au 
xx e siecle. Les vaccinations de l’adulte 
ont ete exclues (vaccinations grippale et 
pneumoccoccique essentiellement), car 
elles font l’objet de recommandations 
ciblees, et les donnees de couverture 
vaccinale ou epidemiologiques disponi- 
bles sont d’interpretation delicate. Afin 
de disposer de donnees avec un recul 
suffisant, seules les vaccinations de l’en- 
fant du xx e siecle ont ete retenues. Les 



mwiHM Le 15 janvier 1963, un infirmier 
immunise un enfant contre le virus de la 
poliomyelite. Le ministre de la Sante publique, 
Raymond Marcellin, a annonce qu'un projet de loi 
sera depose a I’Assemblee pour rendre obligatoire 
le vaccin antipolio pour les moins de 20 ans. 


vaccinations contre l’hepatite B et les 
infections invasives a Streptococcus 
pneumoniae (vaccin conjugue), recom- 
mandees de fapon large respectivement 
en 2002 et 2006, ont done ete exclues. 

Couverture vaccinale des enfants 

En France, la responsabilite du suivi de 
la couverture vaccinale incombe a l’lnsti- 
tut de veille sanitaire (InVS) . Dans l’en- 
semble, les enfants sont bien vaccines : en 
2000, pres de 90 % des moins de 2 ans 
avaient repu les 4 injections recomman- 
dees de vaccin diphterique, tetanique, 
poliomyelitique, coquelucheux et Haemo- 
philus influenzae type b, et plus de 95 % , 
3 injections. 
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La couverture de la vaccination BCG 
etait en 2000 de l’ordre de 93 % pour les 
enfants de moyenne section de mater- 
nelle. 

Enfin, la couverture vaccinale de la 
vaccination rougeole-oreillons-rubeole, 
pour cette meme tranche d’age, etait de 
92 % pour la premiere dose et d’environ 
65 % en 2004 a l’age de 15 ans pour la 
seconde dose. 4 ' 6 

Impact des vaccinations de routine 
de I’enfant en France 

Cette presentation de l’impact des vac- 
cinations en France s’appuie sur les don- 
nees colligees, analysees et publiees par 
diverses structures publiques (Direction 
departementale des affaires sanitaires et 
sociales [Ddass], InVS, reseaux hospita- 
liers, centres nationaux de reference) et 
privees (reseaux de medecins generalis- 
tes) . Les modalites de suivi et d’evalua- 
tion sont detaillees dans le Guide des 
vaccinations elabore par le Comite tech- 
nique des vaccinations (CTV) . 5 

Le tableau 1 presente 1’evolution de la 
morbidite et de la mortalite des 10 mala- 


dies a prevention vaccinale pour lesquel- 
les une vaccination systematique des 
enfants a ete effectuee (recommandee 
ou obligatoire) au cours du xx e siecle. 

A l’aube du xxi e siecle, soit en quelques 
dizaines d’annees, 3 maladies ont disparu 
en France : la variole, la poliomyelite 
anterieure aigue et la diphterie ( Coryne - 
bacterium diphterias ) avec les derniers 
cas autochtones rapportes en 1955 pour 
la variole lors de l’epidemie de Vannes, 
qui couta la vie a 17 personnes, 6 et en 
1989 pour la poliomyelite et la diphterie. 
Pour 6 maladies sur 10, le nombre de cas 
enregistres a diminue de plus de 90 % : il 
s’agit de la coqueluche, du tetanos, de la 
rougeole, des oreillons, de la rubeole 
(congenitale) et des infections invasives 
kHcemophilus influenzas type b. 4,6 

Concernant la tuberculose, il n’exis- 
tait pas de donnees statistiques d’inci- 
dence et de prevalence au debut du 
XX e siecle, mais, avant l’introduction du 
BCG, 50 % des enfants avaient une 
reaction cutanee positive a la tubercu- 
line entre l’age de 1 et 3 ans, et 70 % 
avant Page de 15 ans, temoin de la forte 
endemie tuberculeuse dans la popula- 


tion a l’epoque. 7 Les donnees de morta- 
lite, en revanche, sont connues. La 
mortalite par tuberculose decrut de 
plus de 99 % durant le xx e siecle, pas- 
sant de 80 000 deces en 1908 a environ 
650 enl994. 7 ' 8 

La vaccination est le seul moyen de 
lutte contre bon nombre de maladies vira- 
les. Le cas de la rougeole en est mi exem- 
ple, car il n’existe pas de medicament 
antiviral efficace, et aucune mesure d’iso- 
lement ne peut prevenir la dissemination 
du virus dans la population. Sur une 
periode de 35 ans, la vaccination contre la 
rougeole a permis d’eviter, en France, 
pres de 1,4 million d’otites moyennes 
aigues, 590 000 pneumonies et 16 800 
encephalites a l’origine de sequelles 
neurologiques chez plus de 5 000 enfants, 
170 cas de panencephalite sclerosante 
subaigue et 1 1 500 deces (tableau 2). 9 

L’experience recente de l’introduction en 
1992 du vaccin Hcemophilus influenzae 
type b conjugue dans le calendrier vaccinal 
montre que l’impact d’une nouvelle vacci- 
nation peut etre tres rapide : l’incidence 
des meningites a H. influenzae type b en 
France chez les enfants de moins de 5 ans 


Af Impact des vaccinations de routine de I’enfant en France au xx e siecle 

Maladies 

Variole ,9 ' 20 

Avant vaccination 

Cas (deces/an) 

Annee du vaccin* 
(obligation) 

Apres vaccination (annees 2000) 

Cas (deces/an) 

Reduction (%) 

= 20000 (= 2000) 

1796 (1902) 

0** 

100 

Tuberculose 78 

— 400 000 (== 80000) 

1921 (1949) 

= 6400 (= 650) 

>99 

Diphterie 6 

— 45000 (=4500) 

1923 (1938) 

0*** 

100 

Tetanos 6 

(= 1 000) 

1927 (1940) 

= 30 (=10) 

>99 

Coqueluche 5 ' 21Z2 

= 600000 (= 500) 

1947 

= 300 (<10) 

>99 

Polio paralytique 5,21 

= 4000 (= 250) 

1958 (1964) 

0*** 

100 

Rougeole 5|2 ' 

= 600000 (= 100) 

1968 

= 3000 

>99 

Rubeole congenitale 5 

= 200 

1970 

<10 

>99 

Oreillons 23 

= 600000 

1983 

= 8000 

= 99 

Meningite a Haemophilus influenzae b 5 

= 500 

1992 

= 50 

= 90 


*Annee de disponibilite du vaccin. ** Derniers cas declares en 1955. *** Derniers cas declares en 1989. 
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est passee d’environ 500 cas par an en 1992 
a moms de 50 cas par an apres 1 995. 6 

Discussion sur les resultats 
obtenus par la vaccination 

Pour atteindre ces remarquables resul- 
tats de la vaccination contre les maladies 
infectieuses, il est indispensable de definir 
puis de mettre en oeuvre une politique de 
vaccination, avec pour objet de definir la 
meilleure utilisation possible d’un vaccin 
dans un contexte epidemiologique donne. 
En France, la politique vaccinale est defi- 
nie annuellement par le ministre charge 
de la sante apres avis du Haut Conseil de 
la Sante publique (HCSP) et du Comite 
technique des vaccinations, et rendue 
publique sous forme d’avis et par la publi- 
cation du calendrier vaccinal. 6 En pra- 
tique, la politique vaccinale definit, pour 
un vaccin autorise a etre mis sur le marche 
selon des criteres cliniques d’efficacite et 
de tolerance, la population cible, Page 
recommande (compromis entre l’age 
minimal efficace et Page maximal utile) , 
voire le nombre de doses a administrer. 

Au xx e siecle, 5 vaccinations etaient 
obligatoires pour l’enfant : varioleuse 
(1902), diphterique (1938), tetanique 
(1940), tuberculeuse (1949), poliomyeli- 
tique (1964). Par l’instauration de l’obli- 
gation vaccinale, la societe visait naguere 
a s’assurer de la protection de l’enfant en 
raison de l’incidence elevee et de la gra- 
vite de ces maladies. L’obligation vacci- 
nale contre la variole a ete suspendue en 
1984 et celle concernant le BCG en 2007 
au profit d’une recommandation forte de 
vaccination des enfants exposes. 6 

L’obligation pour les nouvelles vaccina- 
tions a fait place aux recommandations 
necessitant un effort d’information, 
d’education et de conviction. Les vaccins 
sont en effet administres a des individus 
en bonne sante dont la demande sponta- 
nee, ou celle des parents pour les enfants, 
est quasi nulle en absence d’une forte per- 
ception des risques de la maladie. De plus, 
a l’echelle de l’individu, l’analyse benefi- 
ces/risques est difficile, car l’efficacite de 
la vaccination est un « non-evenement » 


du futur qui s’oppose au risque tangible 
d’effets indesirables du present. Ainsi, 
Padhesion aux programmes de vaccina- 
tion tient en definitive a la confiance de la 
population fondee sur la perception du 
rapport benefices-risques (fig. 2). 10 Cette 
perception est generalement favorable au 
debut des programmes, mais elle s’erode 
au fil du temps pour trois raisons. 

Le benefice du vaccin est mis en doute, 
car des cas surviennent chez les vacci- 
nes. Lewis Carroll, en 1877, expliquait 
deja aux detracteurs de la vaccination 
varioleuse, calculs a l’appui, que si toute 
une population est vaccinee avec un vac- 
cin dont l’efficacite est inferieure a 
100 %, alors tous les cas surviennent 
chez les vaccines. 11 

La maladie devient rare, le souvenir de 
ses complications et de la mortalite 
qu’elle peut engendrer s’estompe, au 
point de justifier l’hesitation, voire le 
refus, devant la prise du risque des effets 
indesirables, reels ou supposes de la vac- 
cination. 12 


Cette erosion inevitable de la percep- 
tion du bien-fonde des programmes de 
vaccination avec le temps impose un 
effort de conviction de plus en plus 
intense a mesure de l’augmentation des 
couvertures vaccinales et de la rarefac- 
tion des maladies. 

La vaccination est avant tout un acte 
individuel de prevention. Toutefois, par- 
dela le benefice individuel, elle peut, a 
l’echelle d’une population pour des mala- 
dies a transmission interhumaine, grace 
a une proportion de vaccines suffisam- 
ment elevee, etre responsable d’une 
immunite collective qui protege les non- 
vaccines. Ainsi, la vaccination peut 
conduire a l’elimination, voire a l’eradica- 
tion, de l’agent pathogene, comme en 
temoigne l’eradication du virus de la 
variole proclamee par l’Organisation 
mondiale de la sante en 1979. 13 

Bien sur, l’impact des programmes de 
vaccination du xx e siecle s’inscrit dans un 
contexte global d’amelioration des condi- 
tions de vie et de la sante des popula- 


Estimation de I’impact de la vaccination R0R* 


Complications 

Rougeole 

Oreillons 

Rubeole 

Total 

Meningite 

- 

1979031 

- 

1 979031 

Encephalite 

et meningo-encephalite 

16808 

38369 

4883 

60060 

PESS 

170 

- 

- 

170 

Sequelles neurologiques 

5072 

- 

- 

5072 

Surdite 


657 

- 

657 

Pneumonie 

591 658 

- 

- 

591 658 

Otite moyenne aigue 

1 352587 

- 

- 

1 352587 

Orchite 

- 

330139 

- 

330139 

Atrophie testiculaire 

- 

90739 

- 

90739 

Rubeole durant la grossesse 

- 

- 

3000 

3000 

Rubeole congenitale 

- 

- 

300 

300 

Purpura thrombopenique 

- 

- 

5700 

5700 

Deces 

11516 

20 

710** 

12246 


* En termes de complications, sequelles et deces evites apres 35 ans de vaccination contre la rougeole, 
30 ans de vaccination contre la rubeole et 20 ans de vaccination contre les oreillons en France. D’apres 
la ref. 9. PESS: panencephalite subaigue sclerosante; ROR: rubeole oreillons rougeole. ** Rubeole, forme 
acquise. 
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uwi;i=h Evolution d’un programme de vaccination en fonction de la perception de sa tolerance par 
le public. D'apres la ref. 10. 


tions. Par exemple, le declin de la morta- 
lite par tuberculose etait bien anterieur a 
la decouverte du bacille de Koch (1882) 
et a la mise au point du vaccin (1922). II 
serait done inexact de considerer que les 
maladies telles que la diphterie et la 
tuberculose ont regresse grace a la seule 
vaccination, comme il serait tout autant 
inexact d’en attribuer le seul merite a 
l’amelioration des conditions d’hygiene. 
Mais meme dans le cas du recul de la 
tuberculose, « le role de V 'amelioration 
des conditions socio-economiques est 
demontre... II est indiscutable qu’a 
partir de 1 924 la diminution de la mor- 
talite par tuberculose devient tres nette, 
impliquant un role certain de la vacci- 
nation ». 1J Meme replacee dans son 
contexte historique et social, la vaccina- 
tion est un outil indispensable non seule- 
ment a la reduction des maladies infec- 
tieuses mais egalement a leur controle, 
comme en temoigne leur resurgence au 
decours d’une diminution ou d’un arret 
de la vaccination generalisee, puis d’un 
nouveau declin lors de la reprise de la 
vaccination. Deux exemples recents 
attestent l’efficacite en population de 
la vaccination a la fin du xx e siecle, avec 
la resurgence de la coqueluche au 
Royaume-Uni dans les annees 1970 et de 
la diphterie en ex-URSS dans les annees 
1995. Dans les deux cas, la sequence des 


evenements a ete la meme et s’est derou- 
lee sur un court laps de temps (quelques 
dizaines d’annees) : chute initiale rapide 
de l’incidence de ces maladies consecu- 
tive a l’introduction de la vaccination sui- 
vie d’une recrudescence importante des 
cas des le relachement de la vaccination, 
puis a nouveau decroissance associee a la 
reprise de la vaccination generalisee. 2,3 

Enfin, la derniere cause de defiance 
vis-a-vis des programmes de vaccina- 
tion, et non la moindre, est liee a revolu- 
tion de la perception du risque a se faire 
vacciner. Les effets indesirables associes 
a la vaccination sont connus et ne doi- 
vent pas etre confondus avec de simples 
coincidences dont. la relation avec la vac- 
cination est purement temporelle. 16 Ces 
effets secondaires permettent d’etablir la 
balance benefices-risques pour chaque 
vaccin. En revanche, les manifestations 
sans fondement reel, veritables rumeurs 
qui augmentent parallelement a la cou- 
verture vaccinale, sont source de confu- 
sion majeure. 10,12 En dehors du cas parti- 
culier de la vaccination contre la variole, 
eradiquee, tous les autres programmes 
de vaccination devront etre poursuivis 
indefiniment dans une situation de cou- 
verture vaccinale elevee et done d’un 
nombre eleve de notifications d’effets 
indesirables. Cette situation, alors meme 
que l’incidence des maladies est devenue 


tres faible, voire nulle, expose « mecani- 
quement » les programmes de vaccina- 
tion au risque d’alerte mediatique et a la 
perte de confiance du public (fig. 2) . 

Conclusion et futures directions 

Les programmes de vaccination du 
xx e siecle en France ont eu un impact 
remarquable sur le recul des maladies 
infectieuses en evitant des milliers de 
deces et en evitant a des milliers d’indivi- 
dus de souffrir de sequelles et de handi- 
caps. En 2000, plus de 9 Frangais sur 10 
se declaraient favorables a la vaccination, 
et les vaccins etaient consideres, et de 
loin, comme l’invention ayant le plus 
contribue a leur bonheur. 16,17 De fagon 
apparemment paradoxale, ce succes est 
parfois cause de disaffection du public et 
des vaccinateurs. Or, l’experience mon- 
tre que l’adhesion aux programmes de 
vaccination conditionne l’obtention et le 
maintien de couvertures vaccinales ele- 
vees. Cela n’est possible que grace a l’in- 
dispensable confiance que les meres 
accordent aux medecins qu’elles ont l’ha- 
bitude de consulter et a la mobilisation 
des praticiens au quotidien pendant des 
dizaines d’annees. 18 

Les resultats presentes ici sont tres 
encourageants et sont la preuve de cette 
confiance, de cette implication et de 
cette mobilisation. Ils doivent etre la 
source de la motivation necessaire au 
maintien du controle des maladies elimi- 
nees au cours du xx e siecle, et pour inten- 
sifier ou entreprendre la lutte contre les 
maladies a prevention vaccinale du xxi e 
siecle pour les pays developpes comme 
pour les pays en developpement. 

La conviction des vaccinateurs et la 
confiance du public permettront de main- 
tenir la couverture vaccinale requise et 
d’optimiser l’acceptabilite de nouvelles 
vaccinations pour un benefice individuel 
et collectif durable. • 

REMERCIEMENTS a I. Traeger pour son assistance a 
la redaction de cet article. 
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TEGEUNE* : Composition : Immunoglobuline humaine normale 50 mg/ml, saccharose, chlorure de sodium (IgA < 17 mg/g de proteines, traces de pepsine animate). Poudie et solvant (eau ppi) pour solution pour perfusion. Indications : • Traitement 
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en particulier la leucemie lymphoide chronique ou le mytelome, avec hypogammaglobulinemie et associes a des infections a repetition, i'allogreffe de cellules souches htematopoietiques avec hypogammaglobulinemie associtee a une infection, • Traitement 
immunomodulateur : - purpura thrombopenique idiopathique (PTI) chez I’adulte et I’enfant en cas de risque hemorragique important ou avant un acte medical ou chirurgical pour corriger le taux de plaquettes, - retinochoroi'dite de Birdshot, - syndrome 
de Guillain et Bare de I’adulte, - neuropathie motrice multifocale (NMM). - polyradiculontevrites inflammatoires demytelinisantes chroniques (PIDC). • Maladie de Kawasaki. Posologie* : La posologie et I’intervalle entre les administrations dependent 
du traitement (substitution ou immunomodulation) et de la demi-vie de I’immunoglobuline humaine normale par voie intraveineuse (IglV) in m chez les patients atteints de deficit immunitaire. A titre indicat# :• Deficit immunitaire primitif (DIP) : Assurer 
un taux d’lgG rtesiduel d’au moins 6 g/l. La persistance des infections peut amener a respecter un seuil d'lgG residuel de 8 voire 10 g/l. Dose de charge : 0,4 a 0,8 g/kg puis perfusion de 0,2 g/kg toutes les 3 semaines (doses d'lglV necessaires : 
0,3 g/kg/mois, extremes de 0,2 a 0,8 g/kg/mois). Frequence de perfusion de 1 5 jours a 1 mois. Perfusions plus frtequentes si survenue d'infections. Doser les concentrations steriques d’lgG avant chaque perfusion pour controler I'acMe du traitement 
et teventuellement ajuster la dose ou I’intervalle d’administration. • Deficit immunitaire secondaire (DIS) : 0,2 a 0,4 g/kg toutes les 3 a 4 semaines. Le traitement de substitution dans les DIP et DIS peut etre effectue a domicile chez les patients prealablement 
traittes par TEGEUNE pendant au moins 6 mois en milieu hospitaler sans apparition d’effet indesirable. ['administration doit etre inititee et surveilltee par une infirmiere ou une personne ayant satisfait a une formation specifique par I’equipe hospitaliere 
en charge du patient. • PTI : 0,8 a 1 g/kg/j a J 1, eventuellement rteptette a J 3, ou 0,4 g/kg/j pendant 2 a 5 jours. Peut etre renouvelte en cas de reapparition d’une thrombopenie severe. • Retinochoroi'dite de Birdshot : Posologie Male de 1 ,6 g/kg 
sur 2 a 4 jours toutes les 4 semanes pendant 6 mois. En entretien : 1 ,2 g/kg sur 2 a 4 jours, toutes les 4 a 1 0 semaines. • Syndrome de Guillain et Bare de I’adulte : 0,4 g/kg/j pendant 5 jours. • Neuropathie motrice multifocale (NMM) : Traitement 
d’attaque : 2 g/kg sur 2 a 5 jours toutes les 4 semaines pendant 6 mois. En entretien : 2 g/kg sur 2 a 5 jours, intervale et duree de traitement a adapter au delai individuel de reapparition des symptomes. En I’absence d’effet thterapeutique : arret 
du traitement aprtes 3 mois ou avant 6 mois. • Polyradiculonevrites inflammatoires demyelinisantes chroniques (PIDC) : 2 g/kg sur 5 jours toutes les 4 semanes pendant 4 mois maximum en fonction de la reponse au traitement. L’absence d’effet 
therapeutique devra etre tevalutee a chaque cure et I’arret du traitement devra etre envisage apres 3 mois de traitement sans effet. • Maladie de Kawasaki : 1,6 a 2,0 g/kg administres en plusleurs doses reparties sur 2 a 5 jours ou 2 g/kg en dose 
unique, associees a I’acide acetyisalicylique. Mode et voie d’administration* : Administrer par voie IV stride, en une seule fois, immediatement apres reconstitution. Adapter le debit en fonction de la tolerance Clinique, sans depasser 1 ml/kg/h pendant 
la premiere demi-heure, puis augmenter progressivement sans depasser 4 ml/kg/h. Ne pas utiliser de solution trouble ou contenant un depot, Contre-indications : Hypersensibilite aux Ig, en particulier chez les patients presentant un deficit en IgA 
et avec des anticorps circulants anti-IgA. Hypersensibilite connue a I’un des constituants de la preparation, Mises en garde speciales et precautions particulieres d’emploi* : Pour le diagnostic de NMM : expertise dinique prtealable dans un centre 
de reference labelliste. Pour les PIDC : initiation du traitement apres avis d'un centre de reference labelliste. Surveiller attentivement le debit des perfusions, S’assurer initialement de la tolerance par perfusion lente (1 ml/kg/h). Tenir compte de la teneur 
en saccharose (2 g/g d’lgG) et du taux de sodium (8 mg/1 0 ml) en cas de regime hyposode strict, en cas de diabete latent, de diabete ou de regime hypoglucidique. Garder les patients sous surveillance pendant toute la duree de la perfusion 
et les maintenir sous observation pendant au moins 20 min apres la fin de la perfusion voire 1 h en cas de premiere perfusion. Chez les patients presentant un des facteurs de risque, tels qu'une insuffisance rtenale pre-existante, un diabete, une hypovoltemie, 
une obesite, la prise concomitante de medicaments ntephrotoxiques ou un age superieur a 65 ans, I'administration d’lglV impose : - une hydratation correcte avant administration d’lglV, - de surveiller la diurese, - de doser la creatininemie, - d’eviter 
d’associer des diurtefques de I’anse. Chez ces patients a risque, I’ulsation d’lglV ne contenant pas de saccharose doit etre envisagee, En cas de reactions de type allergique ou anaphylactique, interrompre immediatement la perfusion. En cas de choc 
instaurer un traitement symptomatique. Le risque de transmission d’agents infectieux, y compris ceux dont la nature est encore inconnue, ne peut pas etre definitivement exclu lorsque sont administres des medicaments prepares a partir de sang 
ou de plasma humain. Ce risque est cependant limitte par : - I’entretien medical avec les donneurs et les controles et tests effectutes sur chaque don, - la recherche du materiel genomique sur tes pools de plasma, - les tetapes domination et inactivation 
virales du procede, dument validtees. Leffcacite reste limittee vis-a-vis de certains virus non envelopptes particulierement rtesistants. Interactions* : Risque d’entraver I’efficacite des vaccins constitues de virus vivants attenues, attendre au minimum 
6 semaines (de preference 3 mois) avant administration. Augmentation transitoire de la concentration de divers anticorps transferes (test de Coombs positif transitoirement). Grossesse et allaitement : Administrer chez la femme enceinte qu’en cas 
de ntecessitte bien etablie. Passage dans le lait maternel, Effets indesirables* : • Plus frequents chez les malades atteints de deficits immunitaires primitifs. • Occasionnellement reactions de type frissons-hyperthermie parfois accompagnees 
de cephalees, nausees, vomissements, manifestations allergiques, elevation ou chute de la pression artterielle, arthralgies, lombalgies et myalgies modtertees. • Risque de reaction anaphylactique plus elevte en cas de perfusion IV rapide chez des patients 
agammaglobulintemiques avec deficit en IgA ou hypogammaglobulinemiques qui n’ont jamais regu d’immunoglobuline ou dont le dernier traitement par Ig IV remonte a plus de 8 semaines. Un debit rapide pourrait meme etre responsable d’accidents 
thrombotiques artteriels et veineux plus particulierement chez le sujet a risque vasculare. • Rares cas d’hypotension et de chocs anaphylactiques meme chez des patients n'ayant pas presente de reactions d'hypersensibilitte lors d’injections anterieures. 

• Rares cas de pousstees hypertensives isolees. • Rares cas de reactions cutantees surtout ecztematiformes, regressives, d’anemie hemolytique et(ou) d’hemolyse regressive, d’teltevation de la creatinine et(ou) d’insuffisance renale aigute ettrtes rares cas 
d’augmentation transitoire des transaminases. • Reaction meningee aseptique, particulierement chez tes patients presentant un PTI, reversible en quelques jours apres I’arret du traitement. • Rares cas de thrombose en majoritte chez les sujets ages, 
et chez tes patients presentant des risques d’ischemie cerebrate ou cardiaque, une surcharge ponderate ou atteints d’hypovoltemie severe. • Leuco-neutroptenie asymptomatique, de survenue prtecoce et rapidement reversible, en particulier chez 
tes patients traites par de fortes doses. Surdosage* : Certains effets dose-dependants pourraient etre favorises : meningite aseptique, insuffisance renale, hyperviscosite sanguine. Incompatibilites : Ne mtelanger avec aucun autre produit et(ou) 
medicament. Conservation : 3 ans a temperature < 25”C, a I’abri de la lumiere, Ne pas congeler. Produit reconstitute : administration immediate. Titulaire de I'autorisation de mise sur le marche : LFB BIOMEDICAMENTS - 3, Avenue des Tropiques 
- B.P. 305 - LES ULIS - 91 958 Courtabffiuf Cedex - FRANCE. AMM n° 559 899-9 (1 0 g/200 ml) -559 898-2 (5 g/1 00 m) - 559 897-6 (2,5 g/50 ml) - 559 895-3 (0,5 g/10 ml). JUILLET 1 996 / JUILLEF 2006. Conditions de prescription et de dtelivrance : 
Uste I. Mtedicament soumis a prescription hospitalitere. La prescription par un medecin exergant dans un tetablissement de transfusion sanguine autorise a dispenser des mtedicaments aux malades qul y sont traites est egalement autorisee. Agrtete Col. 
Pourcontacterle LFB : Infomtion Medicale : infomed@M; Pharmacovigilance : phrnnacovigilance@lb.fr; Visile Medicale :qualitevm@ltfr. Concemant voire satisfaction sur la quale de la visile medicate : qualitevm@ltb.fr 

* Pour une information complete, se reporter au Rtesume des Caracteristiques du Produit disponible sur le site de I'AFSSAPS http://afssaps.fr/ FEVRIER 2009 - 06G0382/ 8.0 
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